Priloha I

Seznam lécivych pFipravki a Iékovych forem



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / léciva latka 2 4 i Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
+pharma Arzneimittel Metamizol . . -~
Rakousko phar reneimt 'z metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gmbh +pharma
, v Intramuskularni /
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Injekéni roztok intravenézni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml rP:ZrSOrEIm kapky, Peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Genericon Pharma . . . -~
Rakousko Novakut metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gesellschaft M.B.H.
Rakousko Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml Injekeni/infuzn Intramuskularni /

roztok

intravendzni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Rakousko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramus,kullérnf/, ,
intravenozni podani
Opella Healthcare ) ) o u Intramuskularni /
Rakousko Austria Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
lla Health . oy L,
Rakousko Ope ? catthcare Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Austria Gmbh
Opella Healthcare ) i Peroralni kapky . .,
Rakousko Novalgin metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani
Austria Gmbh g o/ roztok P
Opella Healthcare Int kularni /
. . . . v ntramuskularni
Belgie Belgium (Handelsnaam Novalgine metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare Novalgine Int kularni /
. . . S ws ntramuskularni
Belgie Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare
Belgie Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordini podani

Sanofi Belgium)




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Opella Healthcare p (Ini kapk
Belgie Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg/ml r(?;?gli ni kapky, Peroralni podani
Sanofi Belgium)
Bulharsko Adipharm Ead AHanruH Makc metamizol 1000mg Sumivy prasek Peroralni podani
Bulharsko Adipharm Ead ®pewanruH metamizol 500mg Sumivy prasek Peroraini podani
) metamizol, Peroralni kapky, - -
Bulharsko Adipharm Ead Cnasmobnok [ . 500mg/ml, 5mg/ml K Peroralni podani
pitofenon rozto
metamizol, thiamin, [ 500mg, 37.61mg, 15 Alni i .,
Bulharsko Adipharm Ead Bernek Excrpec , g 9 Prasellf pro peroralni | peroraini podan
kofein 50mg rozto
. Opo Cnas drotaverin, 40mg, 400mg, Prasek pro peroralni - ,
Bulharsko Adipharm Ead iy Peroralni podani
P Komnnekc metamizol, kofein 60mg roztok v sacku P
i metamizol, Prasek pro peroralni . (.
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smobnok pitofenon 500mg, 5mg roztok v sacku Peroralni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
thiami tamizol 38.75 500 - . .
Bulharsko Adipharm Ead BeHnek |ar_n|n, metamizol, Mg, mg, Tableta Peroralni podani
kofein 50mg
pitofenon,
. L 5mg, 0.1mg, oy L
Bulharsko Adipharm Ead Cnasmobnok fenpiverinium, 500m Tableta Peroralni podani
metamizol g
Bulharsko Adipharm Ead ®peLwanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bausch Health Ireland . v Intramuskularni /
Bulharsko Limited AMu3sonmer metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OvanruH metamizol 500mg/ml rP:ZrEOrEIm kapky, Peroralni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Ouanrvd 3a Oeua | metamizol 500mg/ml Eszrglflm kapky, Peroralni podani
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OnanruH metamizol 1000mg Prasek pro peroralni Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OnanruH metamizol 500mg rp(;gfoelf pro peroralni Peroralni podani
VanruH As Alni s -~
Bulharsko Chemax Pharma Ltd A metamizol 250mg Prasek pro peroralni Peroralni podani
xyHnop roztok
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OwnanrvH Excnpec | metamizol, kofein 500mg, 50mg E(:‘_zﬂ::II(( pro peroralni Peroralni podani
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml Injekéni roztok ;r;t(;‘gmuskularm
pitofenon, 4mg/2ml Int Kularni
Bulharsko Danhson-Bg Cnasmocapm fenpiverinium, ,0.04mg/2ml, Injekéni roztok plgg:;us ularni
metamizol 1000mg/2ml
thiami tamizol 7 oy (.
Bulharsko Danhson-Bg OmanrunH ®opTe |arT1|n, metamizol, | 38.75mg, 500mg, Tableta Peroralni podani
kofein 50mg
i Peroralni kapky, o -
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
metamizol,
I 1 Ly -
Bulharsko Danhson-Bg MurpeHon paracetamo ! ) >0mg, 300mg, Tableta Peroralni podani
fenobarbital, kofein, | 15mg, 50mg, 10mg
kodein
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bulharsko Generica Ood FeHepanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bulharsko Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Perordlni roztok Perordini podani
Bulharsko Inbiotech Ltd AHreTon metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
MeTamunszon . v Intramuskularni /
Bulharsko Kalceks Kanuekc metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
. Peroralni kapky, . .,
Bulharsko Kupro94 MeanruH metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals | Xexcanrut 3a metamizol 500mg Perordlni roztok Perordini podani
D.D. Jeua
pitofenon, 4mg/2ml, Int Kularni
Bulharsko Sopharma Ad CrnasmanroH fenpiverinium, 0.04mg/2ml, Injeké&ni roztok prc')drgmus uiarni
metamizol 1000mg/2ml
Bulharsko Sopharma Ad AHanrvH metamizol 1000mg/2ml Injekeni roztok Intramuslkullérni/, ,
intravenozni podani
Bulharsko Sopharma Ad AHanrMH XuH metamizol 250mg Potahovana tableta | Peroralni podani
izol . (s -
Bulharsko Sopharma Ad TemnanruH m.etam|zo " 500mg,20mg Potahovana tableta | Peroralni podani
triacetonamin
) Peroralni kapky, oy .
Bulharsko Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Bulharsko Sopharma Ad AHanrmnH 3a Jeua | metamizol 500mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani

roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Bulharsko Sopharma Ad AHanrvH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
metamizol, 300ma. 200m
Bulharsko Sopharma Ad Mapakodaan paracetamol, 9 9 Tableta Peroralni podani
. . 30mg, 20mg
kofein, kodein
metamizol, thiamin, | 500mg, 37.61mg, 213 Alni . -
Bulharsko Teva Pharma Ead BeHanrnH Panug . g g Prasek pro peroralni Peroralni podani
kofein 50mg roztok
thiami tamizol, | 38.75 500 . -
Bulharsko Teva Pharma Ead BeHanruH |ar_n|n, rmetamizol, ma, mg, Tableta Peroraini podani
kofein 50mg
Bulharsko Teva Pharma Ead MpoanruH metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
metamizol,
aracetamol, 150mg, 300mg, o Ly
Bulharsko Teva Pharma Ead CepanrunH-Heo par . . g g Tableta Peroralni podani
fenobarbital, kofein, | 15mg, 50mg, 10mg
kodein
pitofenon,
L 5mg, 0.1mg, A -
Bulharsko Teva Pharma Ead Cna3manroH fenpiverinium, 500m Tableta Peroralni podani
metamizol g




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
. . . Injek¢ni/infuzni Intramuskularni /
Chorvatsko Alkaloid D.O.0O. Alkagin metamizol 0.5g/ml roztok intravenézni podani
Bausch Health Ireland Metamizolnatrij
usc r . o -
Chorvatsko Limited Hidrat Bausch metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
imite
Health
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
x . . Auxilto Health . o -
Ceska republika SUF):IOO calthcare Metamizol Auxilto | metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
“ . . B h Health Irel . o -
Ceska republika L'au.stcd ealth Ireland Emitazem metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
imite
pitofenon, 2mg/ml,
Ceska republika Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekéni roztok Intravendzni podani
metamizol 500mg/ml
., . Metamizole i L Intramuskularni /
Ceska republika Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani

10




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Ceska republika Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Ceska republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Ceska republika Noridem Enterprises Ltd m;a:;newzole metamizol 500mg/ml igj;l;inf/infuzni ?:tt::\?;l;fgil:,lféggggn,’
Ceské republika g::c”: :;af'éhcare Novalgin metamizol 500mg/mi Injekéni roztok f:g:\;‘;‘r‘;';‘rj]ta;g;é .
Ceska republika 2:::: :;.:Iéhcare Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/mi E(()azrg)orlflnl' kapky, Peroralni podani
Ceské republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

1"




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Ceska republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

v , . Teva Czech Industries ) metamizol, Peroralni kapky L, .,
Ceska republika Algifen Neo 500mg/ml, 5mg/ml ! Peroralni podani

P S.R.O g pitofenon 9/ of roztok P
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intravenozni podani
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
metamizol, 527ma. 5.25m
Ceska republika Zentiva, K.S. Algifen pitofenon, 9> 9 Tableta Peroralni podani

fenpiverinium

0.1mg

Némecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
500

metamizol

500mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
Tropfen

metamizol

500mg/ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci

Némecko g.ml\lljahttermann & Cle. Novalgin metamizol 500mg/ml Injekéni roztok ?:E::\?;Lrjlzl;ﬁlfé;gggm

Némecko g.ml\:)ahttermann & Cle. Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordini podani

Némecko g.ml\:;ttermann & Cle. Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml E’(()ezrsorlflni kapky, Peroralni podani

Némecko g.ml\lljahttermann & Cie. Novalgin metamizol 50mg/ml Sirup Peroralni podani

Némecko A. Nattermann & Ce. Novalgin metamizol 0.3g Cipek Rektalni podani
Gmbh

Némecko A. Nattermann & Cie. Novalgin metamizol 1g Cipek Rektalni podani
Gmbh

Némecko A. Nattermann & Cie. Novalgin Far metamizol 1g Cipek Rektalni podani

Gmbh

Erwachsene

13




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
N&mecko A. Nattermann & Cie. N.ovalgin Far metamizol 0.3g Cl’pek RektaIni podani
Gmbh Kinder

Némecko Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml E’(()ezrsorlflni kapky, Peroralni podani
Némecko Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml Egzrgorlflni kapky, Peroralni podani
Némecko ,;-\Arirs;t;P)harma Gmbh Metamizol Aristo metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Némecko Aristo Pharma Gmbh Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani

(Art 57)

roztok

14




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / léciva latka 5 2 G ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
N Aristo Pharma Gmbh - .
Némecko (Art 57 Metamizol Aristo metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1000mg Cipek Rektalni podani
Y ) . . e, Intramuskularni /
Némecko Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Y ) ) s Intramuskularni /
Némecko Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln | metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Heumann Pharma Metamizol P sIni kapk
Némecko Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg/ml eroraini kapky, Peroralni podani
Heumann roztok
Kg
Heumann Pharma .
N . Metamizol . - .
Némecko Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Heumann

Kg
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / léciva latka 2 4 i Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
intravendzni podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Némecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Perordlni roztok Peroralni podani
Némecko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
intravendzni podani
Y . . . s Intramuskularni /
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Injekcni roztok intravendzni podani
. . Novaminsulfon- . e Intramuskularni /
Némecko Ratiopharm Gmbh Ratiopharm metamizol 2500mg/5ml Injekcni roztok intravendézni podani
Y . . . Peroralni kapky, e
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml eroraini kapky Peroralni podani

roztok
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
N . Metamizol . - -
Némecko Ratiopharm Gmbh . metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Némecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Némecko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
« . . Peroralni kapky, . .,
Némecko Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
« . . Injek¢ni/infuzni Intramuskularni /
Némecko Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml roztok intravendzni podani
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Int kularni /
. . ) S ws ntramuskularni
Nemecko Gmbh Injekt metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Lichtenstein
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . s Ly
Némecko P metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani

Gmbh

Lichtenstein
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

EU/EHP o registraci Nazev pripravku | INN / léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zphsob podani
Némecko \évri:;:rop Arzneimittel Ez\r::g]isnt::rlfon metamizol 500mg/ml rp(?;fgélni kapky, Peroralni podani
Némecko Winthrop Arzneimittel N.ovaminSL.JIfon metamizol 1g Cipek Rektalni podani
Gmbh Lichtenstein
Némecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Némecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg/ml Ej;giln" kapky, Peroralni podani
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml Egzr;)orlflni kapky, Peroralni podani
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg Potahovana tableta | Perordlni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
' Metamizole , S Intramuskularni /
Madarsko Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravendzni podani
i Magnapharm Hungary . - Ly
Madarsko Kft Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Meditop Pharmaceutical Met§m|zol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Co. Ltd. Meditop
Meditop Ph tical - -
Madarsko Ce :_tc()jp armaceutica Nodoryl metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
0. .
Medi Ph ical i 2 2 (s -~
Madarsko editop Pharmaceutica Nodoryl Complex drotave?rln, . Omg, 200mg, Tableta Peroraini podani
Co. Ltd. metamizol, kofein 30mg
Meditop Ph tical t i 4 4 _ sy
Madarsko editop Pharmaceutica Nodoryl Complex dro ave_rm, ) Omg, 400mg, Tableta Peroralni podani
Co. Ltd. metamizol, kofein 60mg
Meditop Pharmaceutical . -~
Madarsko top rmacettic Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tableta Peroralni podani

Co. Ltd.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Meditop Ph tical . -
Madarsko Ce :_tc;p armaceutica Nodoryl Forte metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
0. .
Naturland Analgetica Fono o Ly
Madarsko ur i getic metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralni podani
Magyarorszag Kft. Viii.
Naturl Analgeti F ¥, I -
Madarsko aturland i _r_1a geticum Fono metamizol, kofein 0.5g, 0.05¢g Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft. Vii.
Madarsko Naturland , AnaIgeF}cum Forte meta-m|zol, kofein, 0.9g, 0.05g, Eipek RektaIni podani
Magyarorszag Kft. Fono Vii. kodein 0.02873¢g
Noraminophenazo
i Naturland . . . x, Gy -
Madarsko , ni Fono Vii. metamizol 100mg Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
. Naturland . .. . ., s .
Madarsko i ni Fono Vii. metamizol 200mg Cipek Rektalni podani
Magyarorszag Kft.
Naturland
’ . . Metamizol . Injek¢ni/infuzni Intramuskularni /
Madarsko Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml roztok intravenézni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
' Opella Healthcare ) . v Intramuskularni /
Madarsko Commercial KFt. Algopyrin metamizol 1g/2ml Injekéni roztok intravenézni podani
Opella Healthcare . o -~
Madarsko P ) car Algopyrin Neo metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Commercial Kft.
lla Health o (.
Madarsko Opella e_a care Algopyrin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Commercial Kft.
Madarsko Opella Helalthcare Quarelin drotavejrln, ) 40mg, 400mg, Tableta Peroralni podani
Commercial Kft. metamizol, kofein 60mg
B . . s Intramuskularni /
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 1g/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
., Analgetica Fono . . s -~
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralni podani

Viii.
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
., Analgeticum Fono . . ., . -
Madarsko Parma Produkt Kft Viii metamizol, kofein 500mg, 50mg Cipek Rektalni podani
Analgeticum Forte | kodein, metamizol, 30mg, 900mg, v, o L.
Madarsko Parma Produkt Kft ag |cu r _I amiz g g Cipek Rektalni podani
Fono Viii kofein 50mg
i Metamizoli . v, s -
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 100mg Cipek Rektalni podani
Fonoviii. Parma
., Metamizoli . ., . -
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 200mg Cipek Rektalni podani
Fonoviii. Parma
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Madarsko Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Madarsko Teva Gydgyszergyar Zrt | Optalgin Neo metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Zaklady
Madarsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000mg Potahovana tableta | Perordlni podani
Polpharma S.A.
Madarsko Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
. . Metamizolo . Peroralni kapky - -
Italie Abc Farmaceutici S.P.A. metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani
Sodico Abc 9/ roztok P
. Opella Healthcare Italy . . o u Intramuskularni /
Italie S.R.L. Novalgina metamizol 1g/2ml Injekeni roztok intravenédzni podani
. Opella Healthcare Italy ) ) Peroralni kapky, - .
Italie S.RL. Novalgina metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
" o i Peroralni kapky, o -
Italie So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin metamizol 500mg/ml Peroralni podani

roztok
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
pitofenon,
" . L 5mg, 0.1mg, . . .
Lotyssko Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 500m Tableta Peroralni podani
metamizol 9
. Metamizole i i u Intramuskularni /
LotysSsko Kalceks Sodium Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Loty&sko Sopharma Ad Analgi tamizol 500mg/ml Injek&ni roztok Intramuskularni /
y opharma nalgin metamizo mg/m ] intravendzni podani
. tamizol . . -
Lotyssko Sopharma Ad Tempalgin m_e amizol, . 500mg, 20mg Potahovana tableta | Peroralni podani
triacetonamin
LotySsko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bausch Health Ireland Metamizole Int kularni /
. . . S ws ntramuskularni
Litva Limited Sodium Bausch metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Health
) Metamizole i u arni
Litva Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcni roztok Intramuskularni /

Sodium Kalceks

intravendzni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
. Pharmaswiss Ceska . . v Intramuskularni /
Litva Republika S.R.0. Analginas metamizol 1g/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
. Pharmaswiss Ceska e
Litva ' : WIS ° Analginas metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Republika S.R.O.
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
P 9 9 intravendzni podani
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Opella Healthcare Novalgine Int Kuldrni /
. valgi i L ntramuskularni
Lucembursko Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcni roztok intravenézni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare
Lucembursko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare P sInf kapk
Lucembursko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg/ml eroraini kapky, Peroralni podani

Sanofi Belgium)

roztok
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
All Ph tical . -
Nizozemsko gen .armaceu cals Dolamizol metamizol 250mg Tableta Peroralni podani
& Generics Bv
. Allgen Pharmaceuticals o Ly
Nizozemsko g . rmacettic Dolamizol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
& Generics Bv
Nizozemsko Kalcek Metamizol Kalcek tamizol 500mg/ml Injek&ni roztok Intramuskularni /
alceks etamizol Kalceks | metamizo mg/m j intravenézni podani
drot i 40 400 , . -
Polsko Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense ro av§r|n, . ma, mg, Potahovana tableta | Peroralni podani
metamizol, kofein 60mg
i 4 . oy L,
Polsko Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra drotave?rln, ) 80mg, 400mg, Potahovana tableta | Perordlni podani
metamizol, kofein 60mg
Aristo Ph . Z . Ly -
Polsko o”; 0 Pharma Sp Axonalgin metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bausch Health Ireland v Arni
Polsko Pyreoxing metamizol 500mg/ml Injekeni roztok Intramuskularni /

Limited

intravendzni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

EU/EHP o registraci Nazev pfipravku | INN / léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zptsob podani
Polsko Ei?:ist(;:l Health Ireland Pyreox metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Polsko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg Egg’foellz\?;%gfurorélnf Peroralni podani
Polsko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1000mg Egjf(;ell((\?;cggkegorélnf Peroralni podani
Polsko Dr. Max Pharma S.R.O. m:iamizol br. metamizol 500mg Tableta Peroraini podani
Polsko ;Le.szn(i)t:lZ.Kabi Polska Metamizole Kabi metamizol 1000mg Injekéni roztok ?:tt::\?;l;sétwié;giclgni
Polsko Kalceks E:ltcaenlz:o'e metamizol 500mg/ml Injek&ni roztok }:tt::\zl;??:llié;g;g ni
Polsko E:z:ui(:g Z:flghma :Ireot:qzcijzool metamizol 500mg Tableta Perordini podani
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Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Polsko Solinea Sp. Z 0.0. Sp. Benlek metém|zol, thiamin, | 500mg, 38.75mg, Tableta Peroralni podan
K. kofein 50mg
pitofenon, 2mg/ml, L
Sopharma Warszawa S s v, Intramuskularni
Polsko Spasmalgon fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekcni roztok L .
Sp. Z 0.0. ) podani
metamizol 500mg/ml
h w oy (.
Polsko Sopharma Warszawa Re-Algin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Sp. Z 0.0.
. . v Intramuskularni /
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wroctawskie Zaktady Scopolan metamizol
Polsko Zielarskie "herbapol"” P ) ! 250mg, 10mg Obalena tableta Peroraini podani
Compositum skopolamin
S.A.
Zaklady Int cularni
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 1g/2ml Injekéni roztok ntramuskularni /

Polpharma S.A.

intravendzni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Zaklady
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Polpharma S.A.
Zaklady drotaverin 40mg, 400m
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Plus o . 9 9 Potahovana tableta | Peroralni podani
metamizol, kofein 60mg
Polpharma S.A.
Zaklady Pyralgina Bél I G I
. ranule pro (s -
Polsko Farmaceutyczne Goraczka metamizol 500mg perordini roztok Peroralni podani
Polpharma S.A.
Zaklady b ‘Ini Kapk
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25mg r(?;?gli ni kapky, Peroralni podani
Polpharma S.A.
Zaklady
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Polpharma S.A.
Polsko Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Aristo Pharma Gmbh . s -
Portugalsko s r Metamizol Aristo metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani

(Art 57)
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Portugalsko Boehringer Ingelheim |\ oot tamizol 2000mg/5ml Injekéni roztok Intramuskularni /
9 Portugal, Lda. oot metamizo mg/-m . intravendzni podani
Boehringer Ingelheim o Ly
Portugalsko g g Nolotil metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
Portugal, Lda.
F Farma Port I . o -
Portugalsko Sa:s arma Forttgal, Metamizol Vitoria metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratdrios Basi — Int kulémi /
A AL . . . Cw ntramuskularni
Portugalsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenézni podani
S.A.
Sidefarma - Sociedade
Portugalsko Industrial De Expansdo | Dolocalma metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharmaceutical Metamizol . . -
Portugalsko owa Fharmaceutica ca i _o . metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.A. Magnésico Tolife
Rumunsko Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
pitofenon, 5ma. 500m
Rumunsko Antibiotice Sa Piafen metamizol, 0 19' 9 Tableta Peroralni podani
.1m
fenpipramid g
Rumunsko Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Cipek Rektalni podani
Rumunsko Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Bioeel Manufacturin Alni . Ly
Rumunsko 9 Alvotor metamizol 500mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
S.R.L. roztok
Rumunsko Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1000mg Egg::&(\?;%gke:oralm Peroralni podani
Rumunsko Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg E’gisst\?rsc;gkel:oralm Peroralni podani
Rumunsko Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani

EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani

Metamizol Gemax . s -

Rumunsko Gemax Pharma S.R.O. Ph metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
arma

Rumunsko Kalcek Metamizol Kalcek tamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni /
alceks etamizol Kalceks | metamizo mg/m j intravenézni podani

Rumunsko Labormed Pharma S.A. | Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

Rumunsko Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Tableta Peroralni podani

lla Health i 4 4 oy L,

Rumunsko Opella ) ealthcare Quarelin drotave?rln, ) Omg, 400mg, Tableta Peroralni podani

Romania Srl metamizol, kofein 60mg

Metamizol i o L,

Rumunsko S.C. Sanosan S.R.L. etamizol Sodic metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Sanosan

Rumunsko S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Rumunsko Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Metamizol Sodic . v Intramuskularni /
Rumunsko Sopharma Ad Sopharma metamizol 500mg/ml Injekeni roztok intravendzni podani
L . . Peroralni kapky, . .,
Rumunsko Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Rumunsko Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Cipek Rektalni podani
metamizol, 2.5g/5ml Int Kuldrni /
) ) . . , v ntramuskularni
Rumunsko Zentiva S.A. Algifen pitofenon, 0.01g/5ml, 0g/5ml Injekcni roztok intravendzni podani
fenpiverinium
. . . s Intramuskularni /
Rumunsko Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0.525g/ml Injekcni roztok

intravendzni podani
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Nazev pripravku | INN / léciva latka 2 4 i Ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
metamizol, 500ma. 5m
Rumunsko Zentiva S.A. Algifen pitofenon, o1 g, >mg. Tableta Peroralni podani
.1m
fenpiverinium g
Rumunsko Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Rumunsko Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
. . . Peroralni kapky, . .,
Rumunsko Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovenska Bausch Health Ireland . . . . -~
republika Limited Emitazem metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S| s metamizol, 500mg/ml, Int Kuldrni /
ovenska . ) . L v ntramuskularni
republika Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofenon, 2mg/ml, Injekéni roztok intravenézni podani
fenpiverinium 0.02mg/ml
Slovenska Metamizole . e Intramuskularni /
republika Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani

34




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Slovenska . . o -
republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Slovenska Opella Healthcare . . o w . Intramuskularni /
republika Slovakia S.R.O. Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
Slovenska Opella Healthcare ) ) . (s -
republika Slovakia S.R.O. Novalgin metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani

A Opella Healthcare drotaverin, 40mg, 400mg, - -
Slovil?_skka p . Quarelin _ _ 9 9 Tableta Peroralni podani
republika Slovakia S.R.O. metamizol, kofein 60mg
Slovenska . . . Peroralni kapky, o L,
republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovenska o ) . o -
republika Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Slovenska T BV Algifen N pitofenon, Sma/ml, 500 | Perordlni kapky, Peroralni podani
republika evab. giten Neo metamizol mg/mi, ma/m roztok poda
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Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci
Slovenska ) . o (.
republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
igﬁiﬂiﬁa Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Injekéni roztok Intravenodzni podani
rS;c;\Liﬂls(I;a Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
s| y metamizol, 500mg, 5.25mg
ovenska . . . , 5. , o -
republika Zentiva, K.S. Algifen pitofenon, 0.1mg Tableta Peroralni podani
fenpiverinium
. . . . s Intramuskularni /
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravenédzni podani
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Natrijev Int Kularni
Slovinsko Kalceks Metamizolat metamizol 500mg/ml Injekéni roztok ntramuskularni /

Kalceks

intravendzni podani
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Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
) Natrijev . Injek¢ni/infuzni Intramuskularni /
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Metamizolat Krka metamizol 500mg/ml roztok intravendzni podani
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg Potahovana tableta | Peroralni podani
. L . . Peroralni kapky, oy L,
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralni podani
Lo Ababor , , , o (s
Spanélsko , Metamizol Ababor | metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals, S.L.
v . Aristo Ph h , o -
Spanélsko (Arli :7) arma Gmb Turbet metamizol 1000mg Potahovana tableta | Peroralni podani
I
v N Aristo Pharma Iberia, , Oy .
Spaneélsko ns r a Metamizol Aristo metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

S.L.
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Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
v . Boehringer Ingelheim . . Injek¢ni/infuzni Intramuskularni /
Spanelsko Espana S.A. Nolotil metamizol 500mg/ml| roztok intravendzni podani
x M Boehringer Ingelheim . . Ly
Spaneélsko g g Nolotil metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Espana S.A.
v N Industri imica Y Metamizol Aik . oy -
Spanélsko dus a,Q_u . a ca ,o . © metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A. Farmacéutica
v . Industria Quimica Y , . -
Spanélsko Q . Metamizol Vir metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
&pandlsko Kalcek Metamizol Kalcek tamizol 500mg/m Injekéni roztok Intramuskularni /

p alceks etamizol Kalceks | metamizo mg/m j intravenédzni podani
M . Metamizol Kern . o -
Spanélsko Kern Pharma, S.L. P: amizot Rer metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

arma
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
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Nazev pripravku [ INN / lIéciva latka & 2 G ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratorios Basi - Int Kularni /
X . A A . . . v ntramuskularni
Spaneélsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekcni roztok intravendzni podani
S.A.
Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. | Metamizol Cinfa metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
v v Laboratorios Combix , . -
Spanélsko S.LU ! Metamizol Combix [ metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
X v . . . Peroralni kapky, o -
Spanélsko Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml roztok Peroralni podani
v Y Laboratorios Normon, Metamizol . Injekéni/infuzni 'Intramus:kullarm / ,
Spanélsko metamizol 2g/5ml intravenozni podani
S.A. Normon roztok | oral use
v N Laboratorios Normon, Metamizol - .,
Spaneélsko metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
S.A. Normon
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Nazev pripravku

INN / léciva latka

Koncentrace

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP o registraci

v . Laboratorios Normon, Metamizol i Peroralni kapky . .,

Spanélsko metamizol 500mg/ml ! Peroralni podani

P S.A. Normon 9/ roztok P
" Injekéni/infuzni Intramuskularni /
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 29 rontok intravendzni podani
| oral use

Spanélsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Tvrda tobolka Peroralni podani

Spanélsko Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

v v lla Health B izol, 2. l, C vy Arni

&panglsko Ope. a Healthcare uscopr.esc metam|zo. 5g/5m Injekénf roztok 'Intramus:kullarm / )
Spain, S.L Compositum skopolamin 0.02g/5ml intravenozni podani

Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani

x M Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol . s Ly

Spaneélsko cn P . 'z metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Fca., S.A. Tecnigen
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Nazev pripravku | INN / lIéciva latka 2 3 O ani
EU/EHP o registraci prip / Koncentrace Lékova forma Zpusob podani
v . Metamizol . - -
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., ) metamizol 575mg Tobolka Peroralni podani
Ratiopharm
v . Metamizol Teva- . s Ly
Spaneélsko Teva Pharma S.L.U., . metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ratiopharm
v Y Towa Pharmaceutical . Ly -
Spanélsko SOA a Fharmaceutica Metamizol Pensa metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
v Y Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa . - Ly
Spanélsko metamizol 575mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.A. Pharma
v N Viatris Pharm icals, . oy .,
panélsko latris Pharmaceuticals, |\ tamizol Viatris | metamizol 575mg Tvrdé tobolka PeroréIni podani

S.L.U.
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Védecké zavéry

Ve Finsku byly i nadale hlaseny pripady agranulocytdzy a zavazné neutropenie v souvislosti

s jedinym |éCivym prFipravkem obsahujicim metamizol registrovanym v tomto ¢lenském staté
(Litalgin (metamizol/pitofenon)), a to navzdory dalSim opatfenim k minimalizaci rizik, jez byla
zavedena v roce 2017 a dale posilena v roce 2021. Tato zavazna obava tykajici se bezpecnosti

v kontextu nedostatecné ucinnosti opatfeni k minimalizaci rizik zavedenych ve Finsku a potizi pfi
urceni dalSich opatfeni k minimalizaci rizik, ktera by mohla byt uc¢inna, jakoz i vyznam této
zaleZitosti pro vSechny |écivé pripravky obsahujici metamizol vedla prislusny finsky vnitrostatni
organ (Fimea) k vyjadieni znepokojeni ohledn& poméru piinost a rizik l1égivych pripravkl
obsahujicich metamizol.

Na zakladé pFipadl hladenych po roce 2021 navic drZitel rozhodnuti o registraci pro ptipravek
Litalgin dospél k zavéru, Ze riziko agranulocytozy spojené s timto 1éCivym pripravkem prevazuje
nad jeho pfinosy, a prijal opatfeni ke stazeni jeho registrace.

Dne 5. ¢ervna 2024 zahdjil prislusny finsky vnitrostatni organ (Fimea) postup Unie pro naléhavé
zdlezitosti podle ¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES a pozadal Farmakovigilancéni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) o posouzeni dopadu vyse uvedenych obav na pomér ptinost a rizik
lé&ivych pFipravkd obsahujicich metamizol a o vydani doporuéeni, zda by méla byt rozhodnuti o
registraci t&chto pripravk( zachovadna, pozménéna, pozastavena nebo zrudena.

Vybor PRAC pfijal dne 5. zafi 2024 doporuceni, jez bylo poté v souladu s ¢lankem 107k smérnice
2001/83/ES posouzeno skupinou CMDh.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

Metamizol je derivat pyrazolonu (kod anatomicko-terapeuticko-chemického klasifika¢niho systému
[ATC]: N02BB02) s analgetickymi, antipyretickymi a spasmolytickymi vlastnostmi. LécCivé pripravky
obsahujici metamizol jsou registrovany v nékolika ¢lenskych statech EU a jsou indikovany k 1é¢bé
silné akutni a chronické bolesti, jakoZ i horecky, ktera nereaguje na jiné typy lécby.

Ve Finsku v ndvaznosti na rostouci pocet pfipadt agranulocytézy a zavazné neutropenie hlasenych
do finského registru nezadoucich Gc¢inkl Ié¢iv v letech 2011-2015 (20 hldsenych pripadd, z toho
dva smrtelné) omezil organ Fimea pouzivani pfipravku Litalgin na nejkratsi nezbytnou dobu a

v pfipadé |éCby delSi nez tyden pozadoval tydenni sledovani krevniho obrazu. Kromé toho byla na
vnitrostatni Urovni pozadovana dalsi opatfeni k minimalizaci rizik, aby se u finskych pacientd
predeslo riziku rozvoje agranulocytdzy (zavedeno v roce 2017: ukonceni prodeje baleni
obsahujiciho 100 tablet, karta pacienta, informacni dopis pro zdravotnické pracovniky, zmény

v informacich o pFipravku). Navzdory zavedeni téchto dalSich opatfeni k minimalizaci rizik byly
hladeny nové ptipady agranulocytézy a zavazné neutropenie (12 hlad$enych pfipadd, pficemz ve
dvou pfipadech z nich byla nutnd intenzivni péée véetné intubace a osm pacientd bylo
hospitalizovano za Ucelem |é¢by). Vnitrostatni opatfeni byla proto v roce 2021 dale posilena
(doplnéni zvyraznénych upozornéni na vnéj&i obaly, do souhrnu Gdajli o pripravku a do pFibalové
informace, rozeslani informacniho dopisu pro zdravotnické pracovniky a doplnéni informaci o tomto
riziku na kartu pacienta). Od zavedeni vysSe uvedenych dalsich posilenych opatfeni v roce 2021
bylo ve Finsku hla$eno sedm piipadd agranulocytézy a zavazné neutropenie, z nichZ jeden byl
smrtelny, jeden vedl k trvalému poskozeni zdravi, jeden pacient vyZzadoval intenzivni péci a Ctyfi
pacienti byli hospitalizovéni za G¢elem 1é¢by. Na zékladé t&chto nové hldSenych pripadd dospél
drzitel rozhodnuti o registraci pro pripravek Litalgin (metamizol/pitofenon) k zavéru, Ze riziko
agranulocytdzy spojené s timto léCivym pripravkem prevazuje nad jeho pfinosy, a pfijal opatieni ke
stazeni jeho registrace.
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Vzhledem k nedostatec¢né Ucinnosti opatieni k minimalizaci rizik zavedenych pro pfipravek Litalgin
ve Finsku a vzhledem k potizim pfi urceni dalSich opatfeni k minimalizaci rizik, ktera by mohla byt
ucinna, zahajil organ Fimea tento prezkum s cilem dale prozkoumat vyse uvedené obavy a jejich
dopad na pomér pFinosi a rizik 1é&ivych pripravkd obsahujicich metamizol.

Vybor PRAC prezkoumal vSechny dostupné Udaje souvisejici s rizikem agranulocytdzy u lécCivych
pFipravk{ obsahujicich metamizol. Tyto Gdaje zahrnovaly odpovédi pfedloZené drziteli rozhodnuti
o registraci, Udaje z databaze EudraVigilance, z védecké literatury, stanoviska skupiny nezavislych
odbornikd (ad hoc svolané expertni skupiny (AHEG)), pFispévky od zU¢astnénych stran a pisemné
prispévky obdrzené od treti strany.

Vybor PRAC usoudil, Ze Udaje zpristupnéné v souvislosti s timto postupem prezkoumani
nezpochybriuji prokdzanou G&innost lé&ivych pFipravkd obsahujicich metamizol. Pokud jde o riziko
agranulocytdzy v souvislosti s 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi metamizol, nedoslo ke zméné znamé
povahy a rozsahu rizika s vyjimkou doby do nastupu nezadouciho Ucinku. Na zakladé
pfezkoumanych dostupnych (daju je riziko z hlediska frekvence vyskytu nadéle povaZzovano za
vzacné, i kdy? je tfeba poznamenat, ze hldgené pripady se mezi riznymi zdroji i zemé&pisné& znaéné
lisi. Vzacnost agranulocytozy vyvolané metamizolem byla potvrzena ve stanoviscich, které sdilela
skupina AHEG a zucCastnéné strany, jez byly konzultovany. V téchto stanoviscich se uvadi, ze sice
celkové existuji rozsahlé zkusenosti s [éCivymi pFipravky obsahujicimi metamizol (v souladu

s expozici pacienta), avSak pouze omezené zkusenosti s timto nezddoucim Ucinkem. Béhem
pfezkumu se nicméné ukazalo, Ze agranulocytéza se muze vyskytnout kdykoli b&hem I1é&by a
kratce po ni, na rozdil od predchoziho predpokladu, Ze riziko se zvySuje predevsim po jednom
tydnu expozice nebo pfi dlouhodobé 1é¢bé. To se odrazi i v informacich o pfipravku nékterych
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich metamizol.

Celkové z prezkoumanych Udajd vyplyvd, Ze k agranulocytéze vyvolané metamizolem dochazi
bé&hem kratké doby do nastupu nezadouciho G¢inku (medidn 7-14 dnl), pfi¢emz v prvnim tydnu
|é¢by se objevuje v nejméné 30-50 % pFezkoumdavanych pFipadd. V priibé&hu asu byl pozorovan
postupny pokles poctu pripadl. U osob lé¢enych metamizolem v ambulantnim prostfedi byla
pozorovéna delsi doba do nastupu nezadouciho Gc¢inku neZ u hospitalizovanych pacientd. Presny
odhad délky této doby viak mize byt nepfesny kvili mozné pozdni diagnéze agranulocytézy

a nejistoté pfi uréovani délky doby do nastupu nezadouciho Ucinku v pfipadech obc¢asného
podavani. Navic byla opakovana expozice pacientli metamizolu spojena s kratsi dobou do nastupu
agranulocytézy. Nicméné znaény podil ptipadt s velmi kratkou dobou do nastupu nezadoucich
G¢inkd byl hld$en bez prokézaného predchoziho pouZiti metamizolu. Nejsou k dispozici z4dné
dostate¢né Udaje pro porovnani odhad{ rizik kratkodobého a dlouhodobého pouZivéni metamizolu
ani pro charakterizaci toho, jak se riziko méni v prib&hu &asu. Analyza ¢asového prib&hu reakce
rovnéz odhalila, ze deléi doby do nastupu nezadoucich ucinkt mohou byt disledkem opozdéné
diagndzy z ddvodu neschopnosti véas vyhledat IékaFskou pomoc a jsou spojeny s hor$imi disledky
pro pacienty. Bylo také pozorovéno, ¥e nezadouci U¢inek miZe nastat po pouZiti metamizolu bez
nezadoucich pfihod, coz podporuje predpokladany mechanismus imunitné zprostfedkované
agranulocytdézy, u niz by predchozi expozice metamizolu mohla senzibilizovat pacienty a vést

k rychlému nastupu nezadoucich pfihod b&hem dalsich expozic. Kromé toho miZe byt
agranulocytdza vyvolana metamizolem zjiSténa s odstupem po ukonceni |éCby, coz Ize vysvétlit
farmakokinetikou metabolitl potencialné odpovédnych za reakci, zpozd&nim imunitni reakce
zacilené proti granulocytdim, asymptomatickym obdobim aZ do vyskytu pfiznakt infekce nebo
prodlevou pfi vyhledani |ékafské péce. Zavérem lze poznamenat, ze na zakladé prezkoumanych
Udajd se agranulocytéza vyvoland metamizolem povaZzuje za idiosynkratickou reakci, kterd neni
zavislad na podavané davce a mize se objevit kdykoli b&hem 1é&by, a dokonce i kratce po jejim
ukonceni. Vybor PRAC konstatoval, Ze stavajici informace uvedené v informacich o pfipravku pro
nékteré 1éCivé pripravky obsahujici metamizol naznacuji, ze po jednom tydnu lé¢by nebo pfi
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dlouhodobém uzivani se riziko zvy3uje, coZ neni podlozeno dikazy, je? jsou pfedmétem prezkumu.
Vybor PRAC usoudil, Ze tyto informace by mély byt v souladu se sou¢asnymi poznatky odstranény.

Pokud jde o rizikové faktory, chybi dostatecna védecka multifaktorialni analyza, ktera by
poukazovala na nezavislé rizikové faktory agranulocytozy v souvislosti s uzivanim metamizolu.
Pfezkum navic nemohl potvrdit ani vyvratit predpoklady etnickych rozdill v citlivosti nebo roli
zakladnich infekci u zavazn&jsich dlsledkl pro pacienty.

Vybor PRAC by vSak mohl identifikovat pacienty se Spatnou prognézou agranulocytézy vyvolané
metamizolem. Jak je popsano vyse, predpoklada se, ze agranulocytdza vyvolana metamizolem je
imunitné zprostfedkovana reakce, kterd se vyznacuje ni¢enim neutrofil( v krevnim ob&hu
prostiednictvim protilatek obsazenych v lIéCivém pfipravku nebo vyprodukovanych po jeho podani
nebo prostiednictvim aktivovanych T-bunék. Imunitné zprostfedkované reakce jsou zavaznéjsi a po
opétovné expozici se objevuji dfive, a proto pfedchozi vyskyt agranulocytdzy vyvolané
metamizolem a podobnymi latkami, jako jsou pyrazolony (napf. fenazon, propyfenazon,
isopropylaminofenazon) nebo pyrazolidiny (napf. fenylbutazon, oxyfenbutazon), v anamnéze
vystavuje tyto pacienty nepfijatelnému riziku, pokud nasledné uzivaji 1éCivé pripravky obsahujici
metamizol. Stejné tak pokud se u pacient( s jiz naruenou funkci kostni dfené& nebo onemocné&nimi
hematopoetického systému objevi agranulocytdza, jsou vystaveni vyssimu riziku zavaznéjsiho
prib&hu agranulocytézy a nasledné horsiho dopadu na jejich zdravi. Obecné& byli pacienti

s poruchou funkce kostni difené nebo s onemocnénimi hematopoetického systému ze studii

z dlvodu mozného vyssiho rizika zavaznéjdich disledkd agranulocytézy vylouéeni, a tudiz nebyli
zarazeni ani do poregistracnich studii. Vybor PRAC konstatoval, Zze podobné kontraindikace sice jiz
u nékterych lé¢ivych pripravkl obsahujicich metamizol existuji, avSak dospél k zavéru, ze do
informaci o pFipravku viech lé&ivych pFipravk( obsahujicich metamizol by mély byt doplnény
kontraindikace u pacientl s agranulocytézou vyvolanou metamizolem nebo podobnymi latkami

v anamnéze, s existujici poruchou funkce kostni dfené nebo s onemocnénimi hematopoetického
systému.

Prodleva pii vyhledani l1ékaiské pée po vyskytu priznakl prodluzuje dobu trvani neutropenie a
zvySuje pravdépodobnost zavaznych komplikaci agranulocytézy vyvolané metamizolem. Je proto
velmi dllezité, aby zdravotnicti pracovnici a pacienti byli informovéni o &asnych pfiznacich
naznacujicich agranulocytdzu (napf. horecka, zimnice, bolest v krku a bolestivé zmény na
sliznicich, zejména v Ustech, nose a hrdle nebo v oblasti genitalii ¢i konec¢niku) a byli si védomi
toho, Ze v pripadé vyskytu t&chto pfiznakd je zasadni 1é&bu okamzité prerusit a neprodlené
vyhledat lékai'skou péci. Pokud se metamizol uziva k potladeni horecky, kterd mize byt také
priznakem nové se rozvijejici agranulocytézy, mize byt pretrvavajici nebo opakujici se hore¢ka
chybné interpretovana jako pFiznak Ié¢eného onemocnéni, a agranulocytéza tak mdze z(stat bez
povsimnuti. Podobné mohou byt nékteré priznaky naznacujici agranulocytézu maskovany rovnéz
u pacientd uzivajicich antibiotika. Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze v situacich, kdy mohou byt
pfiznaky maskovany nebo chybné interpretovany s ohledem na lIé¢ené onemocnéni, je tieba
vénovat zvySenou pozornost.

Zdravotnickym pracovnikim je tfeba zdlraznit, Ze u pacientl s pfiznaky naznaéujicimi
agranulocytézu je dileZité provadét testy celkového poctu krvinek (véetné diferencialniho rozpoctu
krvinek). Na z&kladé& prezkoumani Gidajd dospél vybor PRAC k zavéru, ze ackoli jsou pro potvrzeni
podezieni na vyskyt agranulocytdzy vyvolané metamizolem nezbytné testy krevniho obrazu,
neexistuji dikazy, jez by podporovaly U&innost stavajicich doporuéeni pro pravidelné sledovani
krevniho obrazu u pacientd uZivajicich metamizol s cilem véas odhalit agranulocytézu a sniZit riziko
komplikaci spojenych s agranulocytézou vyvolanou metamizolem. Pravidelné sledovani, které je

v sou¢asné dobé& provadéno zejména u pacientl, ktefi metamizol uzivaji dlouhodob&, nemusi byt
schopno dostate¢né odhalit rizikové pripady. Divodem je kratkd doba do nastupu nezadoucich
G¢inkd u zna¢ného podilu ptipadd, prudky pokles poctu neutrofild a pozorovany nahly néstup
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agranulocytdzy vyvolané metamizolem. Je tfeba zvazit skutecnost, Ze toto opatfeni neni
dostatecné podlozené a navic je tieba jej zohlednit v kontextu popisované vzacnosti vyskytu
agranulocytézy a ve spojeni s vyznamnou expozici pacientl lé&ivym pfipravkim obsahujicim
metamizol. Nedostatek diikazll o G¢innosti pravidelného sledovani krevniho obrazu navic potvrdily
i nékteré skupiny zucastnénych stran, které poskytly podklady, a rovnéz skupina AHEG, ktera
upozornila na nedostatek jasnych védeckych (daji na podporu takového doporuéeni a zminila
zat&%, kterou mizZe predstavovat pravidelné sledovani pro pacienty a systémy zdravotni péce.
Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku by mély byt podle potieby
aktualizovany tak, aby byly odstranény veskeré odkazy na pravidelné sledovani krevniho obrazu u
pacientl Ié¢enych Ié¢ivymi pFipravky obsahujicimi metamizol.

Vybor PRAC konstatoval, ze pokud jde o jiz zavedena opatfeni k minimalizaci vyskytu
agranulocytdzy vyvolané metamizolem, mezi jednotlivymi staty existuji urcité rozdily. Ma se za to,
e tyto rozdily mohou byt odrazem rozdilG mezi vnitrostatnimi systémy zdravotni péce, které jsou
v zasadé vysadou ¢lenskych statl. Ackoli béhem prezkumu byla projednéna dal&i opatieni

k minimalizaci rizik, vybor PRAC usoudil, Ze pro minimalizaci rizika komplikaci agranulocytdzy
spojenych s uzivanim légivych pFipravk( obsahujicich metamizol je zdsadni véasné rozpozndani
priznak{ a preruseni 1éEby po jejich vyskytu. Tuto potfebu podpofily z(i¢astnéné strany, které
predloZily sva stanoviska, jakoZ i odbornici skupiny AHEG konzultovani v pribé&hu Fizeni. Vybor
PRAC proto doporucil provést zmény v informacich o pripravku s cilem predat aktualizovana
sdéleni, ktera jsou v souladu se sou¢asnymi znalostmi, aby se tak usnadnilo rychlé rozpoznani a
diagnostikovani agranulocytézy vyvolané metamizolem. Za Ucelem zlepSeni informovanosti
zdravotnickych pracovnikl byl rovnéz schvélen piimy informaéni dopis zdravotnickym
pracovnikiim, véetné komunikaéniho planu pro jeho distribuci.

Vzhledem k vy$e uvedenému byl vybor toho nézoru, ze pomé&r ptinosi a rizik Ié¢ivych pFipravkd
obsahujicich metamizol ve schvélenych indikacich zlistadva pFiznivy pod podminkou provedeni
doporucenych zmén v informacich o pFipravku.

ZdGvodnéni doporuéeni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, Ze:

e Vybor PRAC zvazil postup podle ¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES pro lécivé pripravky
obsahujici metamizol.

e Vybor PRAC prezkoumal vSechny dostupné Udaje souvisejici s rizikem agranulocytézy
u lé¢ivych ptipravkl obsahujicich metamizol. Tyto daje zahrnovaly odpovédi piedlozené
drziteli rozhodnuti o registraci, Udaje z databaze EudraVigilance, z védecké literatury,
stanoviska skupiny nezavislych odbornikd, pfispévky od ztcastnénych stran a pisemné
prispévky obdrzené od treti strany,

e Vybor PRAC vzal na vé&domi prokézanou ucinnost Ié¢ivych pripravkd obsahujicich metamizol
ve schvalenych indikacich.

e Vybor PRAC na zakladé soucasnych poznatkl o zjisténém riziku agranulocytézy po
prezkoumani usoudil, Ze véasné rozpozndni priznakd naznadujicich agranulocytézu,
preruseni IéCby metamizolem a rychlé klinické testovani jsou zasadni pro minimalizaci
rizika komplikaci agranulocytézy vyvolané metamizolem.

e Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze stavajici upozornéni v informacich o pfipravku pro
|écivé pripravky obsahujici metamizol je tfeba aktualizovat v souladu se soucasnymi
poznatky, aby se usnadnilo rychlé rozpoznani a diagnostika agranulocytézy vyvolané
metamizolem.
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e Na zakladé prezkoumanych Gdaji dospél vybor PRAC k zavéru, Ze neexistuji zadné dlkazy,
jez by podporovaly Ucinnost stavajicich doporuceni pro pravidelné sledovani krevniho
obrazu u pacientl s cilem snizit riziko komplikaci spojenych s agranulocytézou vyvolanou
metamizolem. Agranulocytéza vyvolana metamizolem neni zavisla na podavané davce a
mUze se objevit kdykoli b&hem 1é&by a kratce po jejim ukon&eni. V pfipadé podezfeni na
agranulocytézu by mélo byt provéddéno sledovani krevniho obrazu. Vybor PRAC proto
dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku by mély byt aktualizovany tak, aby se odstranily
odkazy na pravidelné sledovani krevniho obrazu pacientd.

e Vybor PRAC rovnéz poukazal na obavy tykajici se pouzivani Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich
metamizol u pacient s agranulocytézou vyvolanou metamizolem (nebo jinymi pyrazolony
¢i pyrazolidiny) v anamnéze nebo u pacientl s existujici poruchou funkce kostni dfené nebo
s onemocnénimi hematopoetického systému, nebot tito pacienti jsou vystaveni zvy$enému
riziku rozvoje agranulocytézy. Vybor PRAC dospél k zavéru, e u téchto skupin pacientl by
mély byt v informacich o ptipravku lé¢ivych pripravkli obsahujicich metamizol zohledné&ny
kontraindikace.

Vzhledem k vy&e uvedenym skutednostem se vybor domniva, e pomé&r pfinosi a rizik 1é¢ivych
pripravkd obsahujicich metamizol zUstava pFiznivy, pokud budou provedeny schvélené zmé&ny
v informacich o pfipravku.

Vybor proto doporucil zménu podminek registrace pro léCivé pripravky obsahujici metamizol.

Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zaveéry
a odlvodnénim doporuéeni.

Celkové shrnuti

Vybor CHMP tedy nadéle povazuje pomé&r piinost a rizik pro Ié¢ivé pripravky obsahujici metamizol
za priznivy pod podminkou, Ze budou provedeny vyse uvedené zmény v informacich o pfipravku.

Skupina CMDh proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro |éCivé pripravky
obsahujici metamizol.
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Priloha III

Dodatky k pFislusnym boddim informaci o pfipravku

Poznamka:

Tyto dodatky k pFislusnym bodd@m informaci o pfipravku jsou vysledkem referral procedury
(pfezkoumani).

Informace o pfipravku mohou byt nasledné aktualizovany kompetentnimi organy c¢lenského statu, a
to dle potfeby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem a v souladu s postupy stanovenymi v
kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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Dodatky k pFislusnym bodlim informaci o pfipravku

[Pro vsechny prfipravky v Annexu I, existujici informace o pfipravku je tfeba upravit (vloZeni,
nahrada nebo vymazani textu dle relevance) aby odpovidaly niZze uvedenym schvalenym
formulacim.

Pokud stavajici souhrn Gdajd o pfipravku a pribalova informace obsahuji odpovidajici informace
v jakychkoli dalsich bodech, mély by byt tyto informace odstranény, aby se predeslo jejich
opakovani.]

Souhrn Gdaji o pripravku
Bod 4.2 Davkovani a zptlisob podani (a/nebo kterykoli dal$i bod podle potFeby)
[Vymazéni kteréhokoli doporuéeni o pravidelném sledovani krevniho obrazu pacientd.]

[Vymazani kteréhokoli textu naznacujiciho, Ze riziko agranulocytézy se zvysuje po jednom tydnu
nebo pri dlouhodobém uzivani.]

Bod 4.3 Kontraindikace
[Maji byt vioZeny nasledujici kontraindikace]

- Agranulocytéza v anamnéze vyvolanad metamizolem, jinymi pyrazolony nebo

pyrazolidiny
- Porucha funkce kostni difené nebo onemocnéni krvetvorného systému

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti

[Nasledujici text ma byt vioZen jako upozornéni v rémecku v horni ¢asti bodu 4.4]

Agranulocytéza

Lééba metamizolem miiZe zplisobit agranulocytézu, kterd mize byt fatalni (viz bod
4.8). MiiZe se objevit i poté, kdy predchozi pouZivani metamizolu bylo bez komplikaci.

Metamizolem indukovana agranulocytéza je idiosynkraticky nezadouci ucinek. Neni
zavisla na davce a midze se objevit kdykoli béhem l1é¢éby, dokonce i kratce po jejim
ukonceni.

Pacienti musi byt pouceni, aby pferusili Ié¢bu a okamzité vyhledali IékaFskou pomoc

vr v ar

zimnice, bolest v krku a bolestivé zmény sliznic, zejména v ustech, nose a krku nebo

v_oblasti genitalii nebo konecniku).

Pokud je metamizol uzivan p¥i horecce, nékteré priznaky vznikajici agranulocytozy
mohou zlstat nepovsimnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovany také u pacientt

IéCenych antibiotiky.

Pokud se objevi znamky a pFiznaky naznacujici agranulocytdzu, je tfeba okamzité
provést kompletni krevni obraz (véetné diferencialniho krevniho obrazu) a béhem

c¢ekani na vysledky musi byt Iécba ukoncena. Pokud se agranulocytéza potvrdi, 1écba
nesmi byt znovu zahajena (viz bod 4.3).
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Pribalova informace
[Vymazéni kteréhokoli doporuéeni o pravidelném sledovani krevniho obrazu pacientd.]

[Vymazani kteréhokoli textu naznacujiciho, Ze riziko agranulocytézy se zvysuje po jednom tydnu
nebo pfi dlouhodobém uzivani.]

[Nasledujici text ma byt vioZen jako upozornéni v rdmecku v horni ¢asti pribalové informace]

<X> mize zplisobit abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytézu), coz miize
vést k zavaznym a Zivot ohroZujicim infekcim (viz bod 4).

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki: horecka, zimnice, bolest v krku,
bolestivé viedy v nose, istech a krku nebo v oblasti pohlavnich organd nebo koneéniku,

musite uzivani lIécivého pripravku ukoncit a okamzité vyhledat svého lIékare.

Pokud jste nékdy mél(a) agranulocytézu béhem lééby metamizolem nebo podobnymi
Iécivymi pripravky, nesmite tento IéCivy pripravek jiz nikdy znovu uzivat (viz bod 2).

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost nez zaénete pFipravek X <uzZivat> <pouzivat>
<Neuzivejte><Nepouzivejte> pfipravek X

- Jestlize jste v minulosti mél(a) vyznamny pokles poctu typu bilych krvinek
nazyvanych granulocyty, ktery byl zpfisoben metamizolem nebo jinymi podobnymi
Iééivymi pFipravky nazyvanymi pyrazolony nebo pyrazolidiny.

- Jestlize mate problémy s kostni dieni nebo trpite onemocnénim, které ovliviiuje
tvorbu nebo funkci krvinek.

Upozornéni a opatreni
Pfed <uzitim> <pouzitim> <pfipravku> X se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem

Abnormalné nizky poéet bilych krvinek (agranulocytéza)

<X> mize zpisobit agranulocytézu, velmi nizkou hladinu typu bilych krvinek
nazyvanych granulocyty, které jsou dileZité pro boj s infekci (viz bod 4). Pokud
zaznamenate nasledujici priznaky, musite prestat uzivat metamizol a okamzité vyhledat
Iékaie, protoZe to miiZe naznacdovat moZnou agranulocytézu: zimnice, horecka, bolest

v krku a bolestivé viedy na sliznicich (vihké povrchy téla), zejména v ustech, nosu a krku
nebo v oblasti pohlavnich organt a koneéniku. Lékar provede laboratorni vysetieni, aby
zkontroloval hladinu Vasich krvinek.

Pokud je metamizol uzivan pri horeéce, nékteré priznaky vznikajici agranulocytézy
mohou zilistat nepovsimnuty. Podobné mohou byt priznaky maskovany, pokud se l1ééite

antibiotiky.

Agranulocytéza se miize objevit kdykoli béhem uzivani <X> a dokonce i kratce po
ukonceni lIécby metamizolem.

Agranulocytéza se u Vas miize objevit i v pripadé, kdy jste metamizol v minulosti

uzival(a) bez problémii.
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